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Znak sprawy ZP/PN/2019/52 - sterylizacja

Uczestnicy postepowania

dotyczy: pytan wniesionych do prowadzonego postepowania o udzielenie zaméwienia publicznego na zakup wraz
z dostawa i rozladunkiem artykuléw dla potrzeb Centralnej Sterylizatorni Specjalistycznego Centrum
Medycznego im. $w. Jana Pawtia Il S.A.

Zamawiajacy Specjalistyczne Centrum Medyczne im. $w. Jana Pawta Il S.A., ul. Jana Pawta Il nr 2, 57-320
Polanica-Zdrdj informuje, ze do postepowania o udzielenie zaméwienia publicznego, prowadzonego w trybie przetargu
nieograniczonego, oznaczonego ZP/PN/2019/52 — sterylizacja zostaty wniesione nastepujgce zapytania:

Pytanie 1, Pakiet 9 poz. 1-5 (papier sterylizacyjny):

Czy Zamawiajgcy wydzieli powyzszg pozycje do osobnego pakietu?
Pozwoli to na ztozenie wiekszej ilosci konkurencyjnych cenowo ofert.
Odpowiedz 1: Zgodnie z SIWZ,

Pytanie nr 2, Pakiet 9 poz. 1-5 (papier sterylizacyjny):

Czy Zamawiajgcy dopusci papier o parametrach:

Papier sterylizacyjny

- kolor zielony

- widkno celulozowe

- zawartosc chlorkéw nie wiecej niz 0,005%

- zawartosc siarczandw nie wiecej niz 0,034 %

- wytrzymatos¢ na rozcigganie liniowe na sucho

w kierunku walcowania niemniej niz 1,85 kN/m,

w kierunku poprzecznym niemnigj niz 1,35 kN/m

- wytrzymato$¢ na rozcigganie liniowe na mokro

w kierunku walcowania niemniegj niz 0,72 kN/m,

w kierunku poprzecznym niemnigj niz 0,42 kN/m

- gramatura nominalna 60 g/m2(tolerancja wg PN EN 868-2)

- wymagana charakterystyka wytrzymato$ciowa wydana przez producenta w celu potwierdzenia i oceny parametrow
wytrzymatosciowych i deklaracja zgodnosci z normg PN EN 868-2 (informacja zawarta na Kartach danych
technicznych)

-zapewnienie wysokiej bariery bakteriologicznej z mozliwoscig diugiego sktadowania materiatow w stanie sterylnym
-wymagane o$wiadczenie producenta o okresie przechowywania wyrobéw w stanie sterylnym

-dostarczony w oryginalnych firmowych opakowaniach z dtugim terminem waznosci — min. 12 miesiecy?
Odpowiedz 2: Zgodnie z SIWZ.

Administratorem Pani/Pana danych osobowych jest Specialistyczne Centrum Medyezne im. $w. Jana Pawta Il spotka akcyfna z siedzibg w Polanicy-Zdroju przy ul. Jana Pawta 11 2, 57-
320 Polanica-Zdrdj (dalej Spotka). Spdtka praetwarza bedzie Pani/Pana dane osobowe w celu prowadzenia z Paniq/Panem korespondenci i realizacji spraw, ktérych ta korespondencja
dotyczy. Szezegdtowe informacje w zakreste przetwarzania Pani/Pana danych osobowych przez Spétke - w tym praw, kidre PanifPanu przystugujg - znajdzie Pani/Pan pod adresem
https /fbip.scm.pl w zaktadce Klauzule informacyjne, W przypadku jakichkolwiek pytasi w zwigzku z preetwarzaniem Pani/Pana danych osobowych moze Pani/Pan skontaktowac sig
z administratorem danych pod podanym powyzej adresem siedziby. Moze Pani/Pan réwnies bezposrednio skontaktowaé sig z wyznaczonym w Spdtee inspektorem ochrony danych pod
adresem stedziby Spotki lub pod adresem e-mail; daneosobowe@scm.pl.



Pytanie nr 3, Pakiet 9 poz. 12-16(wiéknina przeznaczona do sterylizacji para wodnag):
Czy Zamawiajgcy wydzieli powyzszg pozycje do osobnego pakietu?

Pozwoli to na ztozenie wigkszej ilosci konkurencyjnych cenowo ofert.

Odpowiedz 3: Zgodnie z SIWZ,

Pytanie nr 4, Pakiet 9 poz. 16(widknina przeznaczona do sterylizacji para wodna):
Czy Zamawiajgcy dopusci widknine w rozmiarze 1300 x 1500 mm lub 1200 x 1200mm?

Odpowiedz 4:Zgodnie z SIWZ

Pytanie nr 5, Pakiet 10 poz. 1-17 (rekaw papierowo-foliowy):
Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na zaoferowanie rekawow papierowo-foliowych gtadkich i z fatdg o nastepujgcych
parametrach:

Rekaw papierowo — foliowy

- posiadajgce wskazniki procesu sterylizacji: para, formaldehyd:;

- ponad roczny termin wazno$ci umieszczony na kazdej rolce po wewnetrzngj stronie glizy;

papier:

- o gramaturze 70 g (PN EN 868-3)

- wymagana charakterystyka wytrzymatosciowa i deklaracja zgodnosci z normg PN EN 868-3 (informacja zawarta w
Kartach danych technicznych)

- zawartosc chlorkéw nie wiecej niz 0,05%

- zawartos¢ siarczanéw nie wiecej niz 0,25 %

- wytrzymato$¢ na przedarcie nie mniej niz 700 mN w obu kierunkach

- nie zwilzalnos¢ wodg powyzej 40 s

- wytrzymato$¢ na rozcigganie liniowe na sucho w kierunku walcowania nie mniej niz 7,2 kN/m; w kierunku poprzecznym
nie mniej niz 3,8 kN/m

- wytrzymatosé na rozcigganie liniowe na mokro

w kierunku walcowania nie mnigj niz 2,4 kN/m;

w kierunku poprzecznym nie mniej niz 1,3 kN/m

folia:

-co najmniej pieciowarstwowa nie liczac warstwy kleju, przezroczysta, bez rozwarstwien,

bez substancji toksycznych i porow, elastyczna (wydtuzenie nie mniej niz 70%), grubos¢ nie wigksza niz 52 um
-wytrzymatosé na rozdarcie w obu kierunkach nie mnigjsza niz 100 mN

-zgrzewalna w temperaturze 160-180 st.C

- wymagane oswiadczenie wydane przez producenta folii 0 zgodnosci z normami [PN EN 868-3, PN EN 868-5]
- wszystkie napisy i testy poza przestrzenig pakowania

- jednoznacznie oznaczony kierunek otwierania widoczny od strony folii

- ze wzgledu na temperature zgrzewania wymagane jest pochodzenie rekawdw od tego samego producenta
Odpowiedz 5:Zgodnie z SIWZ.

Pytanie nr 6, Pakiet 10, poz. 18 (rekawy wiékninowo - foliowe}:

Czy Zamawiajgcy wyrazi zgode na zaoferowanie rekawdw widkninowo - foliowych o nastepujgcych parametrach:
- posiadajgce min. dwa wskazniki procesu sterylizacji: para, formaldehyd,

-ponad roczny termin waznosci umieszczony na kazdej rolce po zewnetrznej stronie
Widknina:

-kolor niebieski;

- celuloza wigzana powierzchniowo wzmocniona widknem syntetycznym mikrokrepowana
- przeznaczona do sterylizacji para wodng i formaldehyd;

- wtékno celulozy uszczelnione lateksem i wzmocnione widknem syntetycznym;

- zawartos¢ chlorkéw nie wiecej niz 0,05%;

- zawartos¢ siarczandw nie wiecej niz 0,25 %

- wytrzymatos¢ na rozcigganie liniowe na sucho



w kierunku walcowania nie mnigj niz 2,20 kN/m:

w kierunku poprzecznym nie mniej niz 0,9 kN/m

- wytrzymatos¢ na rozcigganie liniowe na mokro

w kierunku walcowania niemniegj niz 1,8 kN/m:

w kierunku poprzecznym niemniej niz 0,7 kN/m

- wytrzymatosc na przepuklenie nie mniej niz 220 kPa na sucho i 190 kPa na mokro

- niezwilzalnos¢ roztworem soli fizjologicznej nie mniej niz 90 min

- wydtuzenie do zerwania min 10% w obu kierunkach

- gramatura nominalna 60 g (PN EN 868-2)

- wymagana deklaracja zgodnosci z normg PN EN 868-2

Folia:

- €O najmniej pigciowarstwowa (PN EN 868-5) nie liczgc warstwy kleju, przezroczysta, bez rozwarstwien,
bez substancji toksycznych i poréw, elastyczna (wydiuzenie nie mniej niz 70%),

- grubosc¢ nie wieksza niz 52 um

- wytrzymato$¢ na rozdarcie nie mniejsza niz 65N/15mm wzdtuz, 62 N/15 mm w poprzek

- wymagane oswiadczenie wydane przez producenta folii 0 zgodnosci z normami [PN EN 868-3, PN EN 868-5]
- wszystkie napisy i testy poza przestrzenig pakowania

-zgrzewalna w temperaturze 180-220 st. C

- jednoznacznie oznaczony kierunek otwierania widoczny od strony folii

- ze wzgledu na temperature zgrzewania wymagane jest pochodzenie rekawdw od tego samego producenta
Odpowiedz nr 6, Zgodnie z SIWZ.

Pytanie nr 7, dot. projektu umowy:

Czy za dni robocze w rozumieniu wzoru umowy bedg uwazane dni od poniedziatku do piatku, za wyjgtkiem dni
ustawowo wolnych od pracy?

Odpowiedz 7: Tak.

Pytanie nr 8, dot. projektu umowy:
Czy Zamawiajgcy wyrazi zgode na odstgpienie od § 2 pkt. 2.4 lit b)?
Odpowiedz 8: Nie.

Pytanie nr 9, dot. projektu umowy:

Czy Zamawiajgcy zgadza sig aby w § 7 wzoru umowy zostato dodane wyrazenie ,po uprzednim pisemnym wezwaniu
Wykonawcy do nalezytego wykonywania umowy.”?

Odpowiedz 9: Nie.

Pytanie nr 10, Pakiet 3, pozycja nr 1

Czy Zamawiajgcy dopusci autoczytnik do inkubacji wskaznikéw biologicznych do pary wodnej zgodny z
opisem ponizej: ,Autoczytnik posiada 12 okraglych studzienek. Wynik inkubacji widoczny poprzez
zapalenie sie lampki zielonej lub czerwonej oraz sygnatu dzwiekowego w przypadku pozytywnego odczytu.
Odczyt automatyczny na podstawie fluorescenciji. Autoczytnik posiada wbudowang drukarke, rejestrujaca
oraz drukujgcg wszystkie wyniki, co eliminuje konieczno$¢ podtaczania oddzielnych urzadzenr. Dodatkowo
posiada rowniez wbudowang kruszarke.” ‘

Odpowiedz 10: Zgodnie z SIWZ.

Pytanie nr 11, Pakiet 3, pozycja nr 1

Czy Zamawiajgcy dopusci testy o ostatecznym odczycie po 20min. bez wewnetrznego systemu kruszenia. Oferowany
autoczytnik posiada wbudowang kruszarke

Odpowiedz 11: Zgodnie z SIWZ



Pytanie nr 12, Pakiet 3, pozycja nr 1

Uprzejmie prosimy o zgode na wycene autoczytnika i testow w oddzielnych pozycjach. Produkty te posiadajg rézne
stawki VAT, zatem wycena ich w jednej pozycji jest znacznie utrudniona.

Odpowiedz 12: Zgodnie z SIWZ.

Pytanie nr 13, Pakiet 11, pozycja nr 1:

Wnosimy o odstgpienie od wymogu poswiadczenia zgodnosci testéw do kontroli dezynfekcji z normg ISO 11140-1 oraz
klasg 6 (wg normy ISO 11140-1), gdyz normy te dotyczg wytgcznie testéw do procesu sterylizacji. Normy stanowig
katalog zamkniety i jasno okreslajg do jakich produktow sie odnoszg a wymienione przez Zamawiajgcego normy w
zadnym razie nie odnoszg sig do testow do kontroli dezynfekgji. Zamawiajgcy musi precyzowac swe wymogi w zgodzie
z obowigzujgcymi przepisami oraz nie moze zmienia¢ zakresu rzeczowego normy, zatem w przypadku utrzymania
powyzej wspomnianego wymogu, postepowanie w ramach pakietu nr 11 obarczone bedzie niemozliwg do usuniecia
wada.

Odpowiedz 13: Zgodnie z SIWZ

Pytanie nr 14, Pakiet 11, pozycja nr 2
Wnosimy o doprecyzowanie ile przyrzadéw Zamawiajgcy wymaga dla wymaganej ilosci testow?
Odpowiedz 14: 1 przyrzad na 500 szt. testow.

Pytanie nr 15, Pakiet 11, pozycja nr 2;

Czy Zamawiajgcy dopusci testy mycia umieszczone na specjalistycznym, plastikowym podtozu zawierajgce mieszanine
odpowiednio dobranych komponentéw, posiadajgce substancje wskaznikowg umieszczong w jednym miejscu na tescie
oraz badajgce proces mycia w jednej plaszczyznie, ktore pozwalajg na sprawdzenie wszystkich czynnikéw majgcych
wptyw na skutecznos¢ procesu mycia?

Odpowiedz 15: Zgodnie z SIWZ

Pytanie nr 16, Pakiet 13,
Dotyczy Pakiet 13: Uprzejmie prosimy o dopuszczenie pistoletu z wezem zbrojonym w kolorze
biatym?

Odpowiedz 16: Zgodnie z SIWZ

Pytanie nr 17: Pakiet 13,
Dotyczy Pakiet 13: Prosimy o okreslenie czy Zamawiajgcy wymaga pistoletu z zestawem koricéwek
czy bez?

Odpowiedz 17: Zamawiajagcy wymaga pistoletu z zestawem koricéwek.

Pytanie nr 18, Dotyczy zapiséw SIWZ:

Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na ztozenie wraz z ofertg o$wiadczenia o przynaleznosci lub braku przynaleznosci do
tej samej grupy kapitatowej, w sytuaciji gdy dany oferent nie nalezy do zadnej grupy kapitatowej?
Odpowiedz 18: Tak

Pytanie nr 19, Dotyczy zapisow SIWZ:

Czy Zamawiajgcy wymaga, aby dostawca materiatdw do sterylizacji posiadat certyfikat systemu zarzgdzania jakoscig
ISO 9001:2015 dotyczgcg materiatow sterylizacyjnych? Zamawiajgcy zyskuje pewnosé, ze oferowane wyroby
produkowane sg zgodnie z obowigzujgcymi wymaganiami i normami.

Odpowiedz 19: Nie

Pytanie nr 20, Dotyczy zadanie 1.1.

Czy Zamawiajgcy odstgpi od oswiadczenia producenta metkownicy GKE, na rzecz oswiadczenia o kompatybilnosci
od producenta etykiet?

Odpowiedz 20: Nie



Pytanie nr 21, Dotyczy zadanie 7.1.

Prosze o informacje jaki przyrzad PCD posiada Zamawiajacy

Czy dla zapewnienia wysokiej krytycznosci Zamawiajgcy wymaga, aby test posiadat minimalng diugo$¢ 10 cm?
Odpowiedz 21: Nie

Pytanie nr 22, Dotyczy zadanie 7.1.

Czy dla zapewnienia poprawnej interpretacji wyniku oraz dla poprawnego opisu Zamawiajgcy wymaga, aby
informacje zawarte na tescie i na etykiecie byly w jezyku polskim?

Odpowiedz 22: Nie

Pytanie nr 23, Dotyczy zadanie 7.2.

Zwracamy sie do Zamawiajgcego z prosbg o odstagpienie od wymogu dotaczenia do oferty potwierdzenia zgodnosci z
normg ISO 11140-4 wydanego przez niezalezng jednostke notyfikowana. Testy do kontroli sterylizacji nie sg wyrobami
medycznymi, a jedynie testami diagnostycznymi, stad ich certyfikacja przez niezalezny organ nie jest wymagana, a
takze nie zostata okreslona w Ustawie o Wyrobach Medycznych, ani przez zadne inne przepisy prawne. Czy
Zamawiajacy zgodzi sie zatem na dotgczenie potwierdzenia zgodnosci produktu
z normami, ktére zostato wydane przez producenta testu?

Odpowiedz 23: Zgodnie z SIWZ.

Pytanie nr 24, Dotyczy zadanie 11.1.

Czy Zamawiajgcy wymaga, aby test kontroli dezynfekgji termicznej byt samoklejgcey,
co znacznie utatwi i usprawni  jego archiwizacje (mozliwos¢  wklejenia bezposrednio
do dokumentaciji)?

Odpowiedz 24: Nie

Pytanie nr 25, Dotyczy zadanie 11.1.

Czy dla zapewnienia poprawnej interpretacji wyniku oraz dla poprawnego opisu Zamawiajacy wymaga, aby informacje
zawarte na tescie i na etykiecie byly w jezyku polskim?

Odpowiedz 25: Nie

Pytanie nr 26, Dotyczy zadanie 11.1.

Czy zgodnie z obowigzujgcg normg Zamawiajgcy wymaga, aby na kazdym tescie kontroli dezynfekeji termicznej
znajdowato sie oznaczenie normy odpowiedniej dla testow mycia
i dezynfekgji, tj. ISO 15883 w zamian za oznaczenie typu testu?

Odpowiedz 26: Zgodnie z SIWZ.

Pytanie nr 27: Dotyczy zadanie 11.2.

Czy Zamawiajgcy wymaga aby na kazdym teécie oraz etykiecie znajdowaty sie informacje
0 normie ISO 15883-1:2010, numerze LOT oraz nazwie produktu w jezyku polskim?

Odpowiedz 27: Nie — na wskazniku udokumentowana klasa testu.

Pytanie nr 28, Dotyczy zadanie 14.1.
Czy Zamawiajgcy wyrazi zgode na ztozenie oferty na kontener o wymiarach 310 x 272 x 140mm?
Odpowiedz 28: Nie

Pytanie nr 29, Dotyczy zadanie 14.2.
Czy Zamawiajgcy wyrazi zgode na ziozenie oferty na kosz o wymiarze 246 x 246 x 70mm?
Odpowiedz 29:Nie

Pytanie 30, Dotyczy zadanie 14.3.
Czy Zamawiajgcy wyrazi zgode na ziozenie oferty na mate silikonowg o wymiarze 230 x 220 mm?
Odpowiedz 30: Nie

Pytanie nr 31: Dotyczy zadanie 14.4.
Czy Zamawiajgcy wyrazi zgode na ztozenie oferty na kontener o wymiarach 600 x 285 x 1457
Odpowiedz 31: Tak

Pytanie nr 32: Dotyczy zadanie 14.5.
Czy Zamawiajgcy wyrazi zgode na ziozenie oferty na kosz o wymiarze 540 x 285 x 145mm?
Odpowiedz 32: Tak



Pytanie nr 33, Dotyczy zadanie 14.8.
Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na ziozenie oferty na mate silikonowg o wymiarze 520 x 230 mm?
Odpowiedz 33: Tak

Pytanie nr 34, Dotyczy zadanie 14.7.
Czy zamawiajgcy wyrazi zgode na ztozenie oferty na maty kosz o wymiarze 240 x 240 x 60mm?
Odpowiedz 34: Nie

Pytanie nr 35, Dotyczy Pakietu 10:

Czy Zamawiajgcy w poz. 11 dopusci do oceny rekaw papierowo-foliowy z zakladka, spetniajacy wymagania SIWZ, o
rozmiarze 75mm x 35mm x 100m?

Odpowiedz 35: Tak

Pytanie nr 36, Dotyczy Pakietu 10:

Czy Zamawqucy w poz. 16 dopusci do oceny rekaw papierowo-foliowy z zakiadkg spetniajgcy wymagania SIWZ, o
rozmiarze 300mm x 70mm x 100m?

Odpowiedz 36: Tak

Pytanie nr 37, dot. Pakietu nr 8, poz. 1

Czy Zamawiajgcy zezwoli na zaoferowanie produktu spetniajgcego wymogi stawiane przez Zamawiajgcego, bedgcego
wyrobem medycznym, tzn. posiadajgcego 8% stawke VAT?
Odpowiedz 37: Nie

Pytanie nr 38, dot. Pakietu nr 9, poz. 17i 18

Czy Zamawiajacy zezwoli na zaoferowanie wkiadek pochtaniajgcych wilgo¢ o poziomie wchtanialnosci 700%,
gramaturze 55g/m? i grubos¢ 460um, co daje absorpcje wody na poziomie 385g/m?2? Oraz na zastosowanie 2% tolerancji
na rozmiar wkiadek?

Odpowiedz 38: Zgodnie z SIWZ.

Pytanie nr 39, dotyczace pakietu nr 7 pozycja 4 :

Czy zamawiajacy wyrazi zgode aby tasma miata szeroko$é 19 mm/50m.

Przy zachowaniu pozostatych wymogow zamawiajacego.

Uzasadnienie:

Dopuszczenie szerokosci tasmy 19mm przyczyni sie do ztozenia konkurencyijnie wiekszej iloéci ofert.
Odpowiedz 39: Nie.

Pytanie nr 40, dotyczgace pakietu nr 7 pozycja 4

Czy zamawiajgcy dopusci aby tasma do sterylizacji posiadata wskaznik, co jest lepszym rozwigzaniem niz to
wyspecyfikowane przez zamawiajacego.

Odpowiedz 40: Zgodnie z SIWZ

Odpowiedzi na pytania zgodnie z art. 38 ust. 1 ustawy Prawo zaméwien publicznych z dnia 29.01.2004 r. (t. j. Dz.U.
z 2018 r. poz. 1986 z pdin. zm.) zamieszczone zostaty w dniu 14.08.2019 r. na stronie interneto EJ Zamawiajacego.

,__._

Z powaz iem
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